CODIGO IETSI

MM-492
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION 00.11.2015 VERSION ol.
1. Denominacion técnica: PROTESIS VALVULAR BIOLOGICA PARA IMPLANTACION
TRANSAPICAL
2. Unidad de medida: UN
3. Cddigo SAP: 020104291
4. Descripcion General: Dispositivo Médico Cardiovascular para implante permanente
compuesto por una estructura metalica expandible por balén
que sirve de soporte a una valvula cardiaca.
CARACTERISTICAS TECNICAS
5. Indicacion de uso:
- Cirugia Cardiovascular.
6 - Para el tratamiento quirdrgico minimamente invasivo en pacientes con estenosis atrtica calcificante
%.; - Reemplazo de la valvula adrtica por via transapical.

6. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1:Valvula Cardiaca de Pericardio Bovino (No implica disciio)

CARACTERISTICAS:

Compuesta por: Estructura metalica expandible de la valvula (anillo), Valvula Cardiaca de Pericardio
Bovino, y accesorios del producto:

1. Estructura Metalica Expandible de la Valvula (Anillo):

- Soporte metalico en aleacién de cromo-cobalto y tantalio
- Con marcadores radiopacos de tantalio
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2. Valvula Cardiaca de Pericardio Bovino:

- Membrana de pericardio bovino (fibras colagenas v libre de grasas)
3. Accesorios:
3.1 Catéter Balén, compuesto por;

- Baldn no Complaciente del Catéter: de tereftalato de polietileno (PET)
- Mango del Cateter: de polietileno, doble lumen

3.2 Introductor Valvulado con Dilatador:

- De poliester amida (PEBAX) y politetrafluoretileno (PTFE), con sellado de silicona
- Con carga radiopaca de 6xido de titanio.

3.3 Dispositivo de Compresion:

- De copolimero inyectado, compuesto por policarbonato y politetrafluoretileno (PC+PTFE)
- Mango en el area de compresion y la base de apoyo.

7. Condicién Bioldgica:

Estéril, hipoalergénico, atdxico, apirégeno

8. Dimensiones:

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

9. Dimensiones:

Didmetro de la valvula: 20mm, 22mm, 24mm, 26mm, 28mm, 30mm.
10.De la Presentacion:
Envase Inmediato:

- Empaque individual
- De sellado hermético
- Resistente, que proteja al dispositivo.

Envase Mediato:

- Debe proteger la integridad del dispositivo durante su transporte y almacenamiento.
- Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes

Logotipo:

- El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

- Consignar la palabra: “EsSalud".

- Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

- Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
- Nomenclatura del proceso de seleccion.




Embalaje:

- Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

-  Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y el almacenamiento.

- Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberd contener informacién establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario
(Capitulo IV del Titulo I, de Envases y Rotulados; asi como los articulos 137° y 138° del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA modificado por el Decreto Supremo N° 029-2015-SA), y ser impresa con
tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de Iote y fecha de expiracion,
éstos tambien podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril" y de “un solo uso”, sefalar método de
esterilizaciéon empleado y fecha de esterilizacién.,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se
aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

En el caso que el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado haya vencido y se encuentre
dentro de los alcances de lo dispuesto en la Tercera Disposicién Complementaria Transitorias del
Decreto Supremo 028-2010-SA, en el Decreto Supremo N° 018-2011-SA y en el Decreto Supremo N°
016-2011-SA, el postor debera presentar una Declaracion Jurada emitida por el Titular del Registro
Sanitario o el poseedor del Certificado del Registro Sanitario que indique que el dispositivo médico
ofertado se encuentra comprendido en el alcance de alguno de los Decretos Supremos sefialados y
que a la fecha de presentacion de la oferta técnica no cuenta con opinién negativa sobre su solicitud
de reinscripcién por parte de la ANM.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual,

2. El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencidén a protocolo de
analisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada,
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Constancia de Registro de Establecimientos farmacéutico o Resolucién de autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento, emitida por la ANM o la Autoridad Regicnal de Salud (ARS), de acuerdo a lo
establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria
Transitoria.

En el caso que el establecimiento farmacéutico (laboratorio farmacéutico y drogueria) cuente solo con
Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico, debe presentar una Declaracion Jurada
emitida por el representante legal del establecimiento farmacéutico, que declare que ha cumplido con
presentar su solicitud de autorizacion sanitaria de funcionamiento en el caso que la ANM o ARS haya
definido el cronograma respectivo y que a la fecha de la presentacidn de la propuesta técnica no
tiene opinién desfavorable de la ANM o ARS respecto de su solicitud, segtin corresponda.

Certificacion de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, segun corresponda.

4.1.Para los Dispositivos Médicos Nacionales:

Fabricantes:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la ANM. En caso de produccidn por etapas, para
cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura (BPM)
vigentes.,

Drogueria:

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la ANM. En caso de produccién por

etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes.

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la ANM o ARM (este ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111 del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA).

En el caso que la ANM, en el marco de lo establecido en la Segunda Disposicion Complementaria
Transitoria del D.S. N° 014-2011-SA, haya establecido el cronograma de presentacion de las
solicitudes de Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar:

> El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprenda la fabricacion de
dispositivos médicos, emitido por la ANM vigente o;

> Una Declaracion jurada que declare que cumplié con presentar la solicitud de certificacion de
BPM, que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, en los plazos establecidos en el
cronograma y que a la fecha de presentacién del sobre de habilitacién no cuenta con opinion
desfavorable de la ANM.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la ANM,
u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente,
FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el
cerlificado _de Buenas Practicas de manufactura (BPM) u otro documento que acredite el
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cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segtn lo antes sefialado; esto ultimo en concordancia
con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, otorgado
por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se
considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes
de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En el caso que la ANM, en el marco de lo establecido en la Segunda Disposicién Complementaria
Transitoria del D.S. N° 014-2011-SA, haya establecido el cronograma de presentacion de las
solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar:

» El Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), que comprenda la fabricacién de
dispositivos médicos, emitido por la ANM vigente o;

Y

Una Declaracion jurada que declare que cumplid con presentar la solicitud de certificacion de
BPM, que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, en los plazos establecidos en el
cronograma y que a la fecha de presentacién del sobre de habilitacidn no cuenta con opinién
desfavorable de la ANM.

En el caso que la ANM no haya establecido el cronograma de presentacion de las solicitudes de
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el Certificado de
Buenas Practicas de Manufaclura u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemploe Certificado CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen.

En ninguin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga impedimento
para su internamiento en el pais, solicitado por la ANM a Aduanas, en el marco de lo establecido en
el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la ANM o ARM (este ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111 del decreto
supremo N° 014-2011-SA).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, eslos
deben tener una antigiledad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practlicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion
contractual para medicamentos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, deberad presentarse en idioma espariol; en
caso se presente en idioma diferente al espariol, ésta debera estar acompanada de traduccion simple
correspondiente.




CONTROL DE CALIDAD

Calidad del pais.

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Cantidad de
Dispositivo Médico Pruebas Muestra para
; prueba *
& —
i Caracteristicas Fisicas
PROTESIS VALVULAR BIOLOGICA
PARA IMPLANTACION _
TRANSAPICAL Ensayos de seguridad No aplica
.t::i:“" °ge r‘\’r:'
%‘%ﬁﬁ'{ﬁ%ﬁﬂfl,wORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
v:,_.‘:?“l '/ .'f’?'
S Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de gestion de
la Calidad - Requisitos para fines regulatorios.

Produccion de calidad de los Dispositivos
Médicos.

Y

ISO 10.555-1: 2013 Especifica los requisitos generales de

catéteres intravasculares,
suministrados en estado estéril y
destinados a un solo wuso, para

cualquier aplicacion

Prueba de Pirdgenos

ISO 10993-10:2010 Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacion cutanea.

Prueba de Hipoalergenicidad, Citotoxicidad

ISO 10993 a 4: 2002 Establece los requisitos generales
para la evaluacibn de las
interacciones de los dispositivos
meédicos con sangre.

Prueba de Biocompatibilidad

ANSI/AAMI/ISO14160:2011 Quimicas de esterilizacion
agentes de esterilizacion de
productos  HC-liquido  para
dispositivos médicos de un solo
uso se utilizan tejidos de origen

animal y sus derivados

Requisitos para la caracterizacién, valida, y el
control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos de medicina

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.




